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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20261306
ze dne 11. ¢ervna 2026,

kterym se povoluje uvedeni extraktu z mrkve obohaceného rhamnogalakturonanem-I (cRG-I) na trh
jako nové potraviny a méni provadéci nafizeni (EU) 20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) Naffzeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

(2) V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3) Dne 17. prosince 2022 piedlozila spolenost NutriLeads B.V. (déle jen ,Zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 Zadost o uvedeni vldkniny z mrkve obohacené rhamnogalakturonanem-I (cRG-I) na trh
Unie jako nové potraviny. Zadatel pozddal, aby se tato novd potravina pouzivala v fadé potravin uréenych pro
béznou populaci, dopliicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (),
potravindch pro zvlastni lékatské acely podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 (%)
a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013. Nasledné zadatel dne
15. prosince 2025 upravil pivodni pozadavek v zddosti o pouzivani vldkniny z mrkve obohacené rhamnogalaktu-
ronanem-I (cRG-I) v dopliicich stravy, potravinich pro zvldstni 1ékatské Gcely a ndhradé jidla pro regulaci hmotnosti
tak, aby byli vylouceni kojenci a malé déti.

() Ut vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovdni prdvnich predpisii ¢lenskych stitd
tykajicich se dopliik stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.euleli/dir/2002/460j).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizen{
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (UF. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).
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(4) Dne 17. prosince 2022 zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu nasledujicich Gdaji, které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi: identita (°), idaje o sloZeni () a toxikologické informace ().

(5) Dne 8. listopadu 2023 pozddala Komise Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,dfad“), aby vypracoval
védecké stanovisko k vlakniné z mrkve obohacené rhamnogalakturonanem-I (cRG-I) jako nové potraving.

(6) Dne 25. Cervna 2025 ufad pfijal v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko k bezpe¢nosti
vldkniny z mrkve obohacené rhamnogalakturonanem-I (cRG-I) jako nové potraviny podle nafizeni
(EU) 2015/2283 ().

(7) Ve svém védeckém stanovisku dospél afad k zdvéru, Ze nové potravina cRG-I, coz je polysacharidovd frakce bohatd
na rhamnogalakturonan a ziskand z mrkvovych vyliskd, je za navrhovanych podminek pouziti bezpecna.

(8)  Utad ve svém védeckém stanovisku rovnéz uvedl, ze sviij zdvér o bezpecnosti nové potraviny zalozil na tidajich, které
jsou pfedmétem prumyslového vlastnictvi, tykajicich se identity, idajich o sloZeni a toxikologickych informacich, bez
nichZz by novou potravinu nebyl schopen posoudit a dospét k zavéru.

(9)  Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odtivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené iidaje
a studie jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b)
naffzeni (EU) 2015/2283 vyhradni pravo na né¢ odkazovat.

(10) Zadatel prohlasil, ze v dobé podani zddosti mél vlastnické a vyhradni pravo odkazovat na uvedené studie a ze tieti
strany nemohou mit opravnény piistup k témto tidajim, pouZivat je ani na né odkazovat.

(11) Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a md za to, Ze bylo dostate¢né dolozeno splnéni
pozadavkii stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Udaje o identité, daje o slozenf a toxikologické
informace by proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto
mélo byt povoleno uvadét extrakt z mrkve obohaceny rhamnogalakturonanem-I (cRG-I) na trh v Unii po dobu péti
let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(12) Toto omezeni tykajici se povoleni a odkazovani na udaje obsazené v souboru Zadatele pro vyhradni pouziti
zadatelem v3ak nebrani tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéZ novou potravinu pozadali dalsi zadatelé, pokud se
jejich zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

(13) Je vhodné, aby zafazeni extraktu z mrkve obohaceného rhamnogalakturonanem-I (cRG-]) jako nové potraviny na
seznam Unie pro nové potraviny bylo provazeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.
V tomto ohledu je tedy nezbytné informovat spotiebitele prostfednictvim odpovidajictho oznaceni o pouzivani
doplikd stravy obsahujicich extrakt z mrkve obohaceny rhamnogalakturonanem-I (cRG-I) v souladu s podminkami
jejich pouziti, které navrhl zadatel.

() NF-2022-7430 2.2 Identity UPDATE 20240611 CONFIDENTIAL, piiloha 2.2.01, pfiloha 2.2.02, ptiloha 2.2.03 zddosti.

(®) NF2022-7430 2.4. Compositional data cRG-I UPDATE 20250107 CONFIDENTIAL, pifloha 2.4.04, piiloha 2.4.05, piiloha 2.4.06,
piiloha 2.4.07, piiloha 2.4.08, ptiloha 2.4.09, piiloha 2.4.10, piiloha 2.4.11, pfiloha 2.4.12, piiloha 2.4.13, piiloha 2.4.14, pfiloha
2.4.16, ptiloha 2.4.17, ptiloha 2.4.24, ptiloha 2.4.25, ptiloha 2.4.26, pfiloha 2.4.27, pfiloha 2.4.28, piiloha 2.4.29, piiloha 2.4.30,
piiloha 2.4.42 7ddosti.

() NF-2022-7430 oddil 2.10. Toxicity information CONFIDENTIAL 20221214, NF-2022-7430 2.10.3.1 Genotoxicity UPDATE
20250107 CONFIDENTIAL, NF-2022-7430 2.10.3.2 Sub-chronic oral toxicity UPDATE 20240611 CONFIDENTIAL, pfﬂoha
2.10.03, pifloha 2.10.04, piiloha 2.10.05, piiloha 2.10.06, piiloha 2.10.07, piiloha 2.10.10 Zddosti.

(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9537.
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(14) Zadatel ptvodné navrhl, aby byla nov4 potravina uvedena na trh Unie pod ndzvem vléknina z mrkve obohacend

rhamnogalakturonanem-I (cRG-I). Urad ve svém védeckém stanovisku kvalifikoval novou potravinu jako piecisténou
polysacharidovou frakci bohatou na rhamnogalakturonan, kterd je izolovdna z mrkvovych vyliskii enzymatickymi
a fyzikdlnimi kroky zpracovani. Utrad ddle uvedl, Ze ackoli novd potravina sestivd previzné z nestravitelnych
sacharidd, neposuzoval, zda materidl spliiuje pravni definici ,vldkniny“ stanovenou v nafizeni (ES) ¢. 1169/2011.
Proto nebylo prokdzano, Ze slozka sestavajici z vlakniny splituje definici stanovenou v pfiloze I nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 (). Pouziti vyrazu ,vldknina z mrkve obohacend rhamnogalaktu-
ronanem-I (cRG-I)* v oznaceni nové potraviny by proto mohlo spotiebitele uvést v omyl, pokud jde o jeji vyzivové
vlastnosti a slozeni. Proto je vhodné nahradit vyraz ,vldknina z mrkve obohacend rhamnogalakturonanem-I (cRG-1)*
vyrazem ,extrakt z mrkve obohaceny rhamnogalakturonanem-I (cCRG-I)“.

(15) Extrakt z mrkve obohaceny rhamnogalakturonanem-I (cRG-I) by mél byt zafazen na seznam Unie pro nové potraviny

stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Piiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt
odpovidajicim zpsobem zménéna.

(16) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

Extrakt z mrkve obohaceny rhamnogalakturonanem-I (cRG-I) se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Extrakt z mrkve obohaceny rhamnogalakturonanem-I (cRG-I) se zafadi na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny
v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2.

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pouze spole¢nosti NutriLeads B.V. (') je povoleno uvddét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 po dobu péti
let ode dne 2. Cervence 2026, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrzi dal§{ zadatel bez odkazu na védecké
tdaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spolecnosti NutriLeads B.V.

Cldnek 3

Védecké tidaje obsazené v souboru Zadosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 nesmi
byt pouzity ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti NutriLeads B.V.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovdni informaci o potravindch

spotiebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice
Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90[/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a naiizeni Komise (ES) & 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011,
s. 18, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/0j).

(") Adresa: Bronland 12-N 6708 WH Wageningen, Nizozemsko.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1306/0j
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Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 11. ¢ervna 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1306/0j
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Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1)

PRILOHA

Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd v abecednim poradi novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouZzivana

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dali pozadavky

Ochrana tdajt

,Extrakt z mrkve
obohaceny
rhamnogalakturonanem-I

Specifikovand kategorie
potravin

Maximdlni mnoZstvi

Dopliky stravy podle
definice ve smérnici
2002/46ES, kromé
doplik stravy pro
kojence a malé déti

1 500 mg/den pro
béznou populaci starsi
3 let

Potraviny pro zvlastni
1ékafské ticely podle
definice v nafizen{
(EU) €. 6092013,

s vyjimkou potravin
pro kojence a malé
deti

V souladu se
zvla§tnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro
které jsou vyrobky
urceny

Néhrada celodenni
stravy pro regulaci
hmotnosti podle
definice v naf{zeni
(EU) €. 609/2013

1 500 mg/den

Naéhrada jidla pro
regulaci hmotnosti,
kromé nahrady jidla
pro kojence a malé
deéti

500 mg | jedna porce

1. Voznaleni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,extrakt z mrkve obohaceny
rhamnogalakturonanem-I*.

2. Na oznaceni doplnka stravy
obsahujicich novou potravinu
musi byt uveden tdaj, Ze dané
dopliiky stravy by nemély byt
konzumovany détmi mlad$imi
3 let.

Povoleno dne 2. ¢ervence 2026.
Toto zafazent se zaklddd na
védeckych diikazech a védeckych
tudajich, které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi a jezZ jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26
natizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: NutriLeads B.V., Bronland
12-N 6708 WH Wageningen,
NIZOZEMSKO.

Béhem obdobi ochrany tidajii smi
novou potravinu extrakt z mrkve
obohaceny
rhamnogalakturonanem-I (cRG-I)
uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost NutriLeads B.V., kromé
pipadd, kdy povoleni pro danou
novou potravinu obdrZz{ dalsi
Zadatel, aniz by odkazoval na
védecké ditkazy nebo védecké tdaje,
které jsou pfedmétem
primyslového vlastnictvi a jezZ jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spolecnosti NutriLeads
B.V.

Datum ukonceni ochrany tdaji:
2. Cervence 2031.

970T'9°TT “1 7384 "IN
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Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

Ochrana tdaji

Obilné a ostatni
piikrmy pro kojence
a malé déti podle
definice v nafizeni
(EU) €. 609/2013

V souladu se
zvla$tnimi nutri¢nimi
pozadavky kojencti

a malych déti

a v maximdalnim
mnozstvi 625 mg |
100 ml (ndpoje)
a450 mg |

100 g (jidlo)

Miisli a podobné
smiSené snidanové
ceredlie

5000mg/100g

Cerealni ty¢inky

3750mg/[100¢g

Népoje na bazi ovoce,
kromé vyrobka
definovanych v &asti

I piilohy I smérnice

500 mg [ 100 ml

2001/112/ES

Susenky, suchary 3750mg/[100g

a cookies

Polévky 750 mg [ 100 ml

a koncentrované (uvddéné na trh jako
polévky takové nebo

rekonstituované podle
pokynt)

Ochucené mlécné
napoje

750 mg [ 100 g

Népoje na bazi jogurtu

750 mg [ 100 g

Néhrazky mléka

750 mg [ 100 g

Néhrazky smetany

10000 mg [ 100 g

SO
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Povolend nové potravina Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina DoplflkoveOz;lrllaa?(r)léfrﬁiadavky na Dalsi pozadavky Ochrana tdaji
Nahrazky syra 3750mg/[100¢g
Naéhrazky jogurtu 1200 mg [ 100 g*.
2) Do tabulky 2 (Specifikace) se vkladd v abecednim potadi novy zdznam, ktery znf:
Povolend nové potravina Specifikace
,Extrakt z mrkve obohaceny Popis/definice:
rhamnogalakturonanem-I Novd potravina je extrakt z mrkvovych vyliskii selektivné obohaceny pro oblasti rhamnogalakturonanu-I enzymatickym procesem (ktery

selektivné rozklddd pektinovou ¢dst), po némz nésleduje inaktivace enzymd a dalsi ¢isténi, tepelné osetfeni, suseni a pasterizace.

Zdroj: Daucus carota L., poddruh Sativus.

Fyzikilni a chemické vlastnosti:
Barva: Bélava az bézova
Viné/chut: Neutrdln{
Rozpustnost: Rozpustny ve vodé
Vodn{ aktivita: < 0,6

SloZeni:
Rhamnogalakturonan-I: = 70 %
Rhamnosa: > 9 %

Vlhkost: < 7 %

Volné cukry: < 3 %

Rozpustnd vldknina: = 60 %
Celkovy obsah vlakniny: = 70 %
Hruby protein: < 4 %

Popel: < 5%

Tuky: <2 %

Kontaminujici latky:
Olovo: < 1,0 mg/kg
Kadmium: < 1,0 mg/kg
Arsen: < 0,1 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg
Chloristan: < 0,05 mg/kg

S)
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Povolend nové potravina

Specifikace

Mikrobiologickd kritéria:

TAMC: < 1x10° KTj/g

TYMC: < 1x10°KT)/g

Bacillus cereus: < 1x102KTJ[g

Enterobacteriaceae: < 1x10%KT][g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Salmonella spp: nezjisténo v 25 g

Listeria monocytogenes: nezjiSténo v 25 g

Anaerobni bakterie redukujici sificitany: < 30 KTJ/g

Zkratky: KTJ: kolonii tvofici jednotky; TAMC: celkovy pocet aerobnich mikroorganismi; TYMC: celkovy pocet kvasinek a plisni.”

SO
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